Indlzegsseddel: Information til brugeren

Epclusa 400 mg/100 mg filmovertrukne tabletter
Epclusa 200 mg/50 mg filmovertrukne tabletter
sofosbuvir/velpatasvir

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indlagsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Epclusa
3. Sadan skal du tage Epclusa

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Hyvis Epclusa er blevet ordineret til dit barn, bedes du veere opmserksom pa, at alle
informationerne i denne indlzegsseddel vedrerer dit barn (hvis det er tilfeeldet, lzeses ”du” som
“dit barn”).

1. Virkning og anvendelse

Epclusa er et legemiddel, der indeholder de aktive stoffer sofosbuvir og velpatasvir. Epclusa gives til
behandling af voksne og bern i alderen 3 ar og derover, med en kronisk (langvarig) hepatitis C-
infektion.

De aktive stoffer i dette legemiddel arbejder sammen ved at blokere to forskellige proteiner, som
virusset skal bruge til at vokse og formere sig, og gor det derved muligt at udrydde infektionen
permanent i kroppen.

Det er meget vigtigt, at du ogsa laser indlaegssedlerne for de andre leegemidler, som du tager sammen
med Epclusa. Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis du har spergsmal om dine leegemidler.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Epclusa

Tag ikke Epclusa

. Hyvis du er allergisk over for sofosbuvir, velpatasvir eller et af de gvrige indholdsstoffer i

Epclusa (angivet i punkt 6).

- Hvis dette geelder for dig, ma du ikke tage Epclusa, og du skal straks fortzlle det til lzegen.

o Hyvis du aktuelt tager nogle af de folgende legemidler:
o rifampicin og rifabutin (antibiotika, der anvendes til behandling af infektioner, herunder
tuberkulose)
o Perikon (et naturleegemiddel, der anvendes mod depression)
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. carbamazepin, phenobarbital og phenytoin (medicin, der anvendes til at behandle
epilepsi og forebygge krampeanfald).

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din laege, hvis du:

o har andre leverproblemer end hepatitis C, for eksempel
o hvis du har eller har haft en infektion med hepatitis B-virus, da din l&ege maske vil

overvége dig teettere

. hvis du har gennemgéet en levertransplantation

o har nyreproblemer eller hvis du er i nyredialyse, da Epclusa ikke er fuldsteendigt undersogt
hos patienter med svare nyreproblemer;

. er i behandling for hiv-infektion, da din lege kan gnske at overvage dig nejere.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Epclusa, hvis:

o du far eller inden for de seneste par méneder har faet legemidlet amiodaron mod uregelmaessig
hjerterytme, da det kan medfere en livstruende reduktion af din puls. Laegen kan overveje andre
behandlinger, hvis du har taget dette leegemiddel. Hvis behandling med Epclusa er nedvendig,
kan yderligere overvigning af dit hjerte veere nedvendig.

. hvis du har diabetes. Det kan vere, at dit blodsukker skal overvéges teettere, og/eller at din
diabetesmedicin skal justeres efter pdbegyndelse af behandling med Epclusa. Nogle patienter
med diabetes har oplevet lavt blodsukker (hypoglykami) efter pdbegyndelse af behandling med
leegemidler som Epclusa.

Sig det straks til leegen, hvis du aktuelt tager, eller i den seneste maned har taget et hvilket som helst
leegemiddel mod hjerteproblemer, og du under behandlingen oplever:

o langsom eller uregelmassig puls, eller hjerterytmeproblemer

andenad eller forvaerring af eksisterende andened

brystsmerter

svimmelhed

hjertebanken

at du er teet pa at besvime eller fa besvimelsesanfald

Blodprever

Din laege vil undersege dit blod fer, under og efter din behandling med Epclusa. Dette gares sa:

o Din laege kan beslutte, om du skal tage Epclusa og hvor laenge

o Din lage kan bekrefte, at behandlingen har virket, og at du ikke leengere har hepatitis C-virus.

Beorn og unge
Giv ikke dette laegemiddel til bern under 3 ar. Epclusa er ikke undersegt hos patienter under 3 ar.

Brug af anden medicin sammen med Epclusa
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Warfarin og lignende leegemidler, sdkaldte vitamin K-antagonister, anvendes til fortynding af blodet.
Din leege kan vaere nedt til hyppigere at kontrollere, hvor godt dit blod sterkner.

Din leverfunktion kan eendre sig under behandling for hepatitis C, og kan derfor pavirke anden
medicin (f.eks. medicin brugt til at undertrykke dit immunsystem osv.). Laegen kan vere nedt til ngje
at overvage disse andre laegemidler, som du tager, og foretage dosisjusteringer efter pdbegyndelse af
Epclusa.

Er du i tvivl, sa tal med laegen eller apotekspersonalet.
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Nogle lzegemidler mi ikke tages sammen med Epclusa.

. Tag ikke med andre leegemidler, der indeholder sofosbuvir, et af de aktive stoffer i
Epclusa.

Fortzel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogle af folgende legemidler:

. amiodaron mod uregelmaessig hjerterytme

. rifapentin (antibiotikum, der anvendes til behandling af infektioner, herunder tuberkulose)

. oxcarbazepin (anvendes til at behandle epilepsi og forebygge krampeanfald)

. tenofovirdisoproxilfumarat eller et hvilket som helst legemiddel, der indeholder
tenofovirdisoproxilfumarat (anvendes til at behandle hiv-infektion og kronisk hepatitis B)

o efavirenz (anvendes til at behandle hiv-infektion)

o digoxin (anvendes til at behandle hjertesygdomme)

o dabigatran (anvendes til at fortynde blodet)

o modafinil (anvendes til at behandle sgvnforstyrrelser)

o rosuvastatin cller andre statiner (anvendes til at behandle forhgjet kolesterol).

Hvis du tager Epclusa sammen med nogle af disse legemidler, kan det forhindre, at legemidlerne
virker korrekt, eller det kan gere bivirkninger mere udtalte. Det kan veere nedvendigt, at din laeege giver
dig et andet leegemiddel, eller justerer dosis af det legemiddel, du tager. Denne e&ndring kan vedrere
Epclusa eller andre l&gemidler, du matte tage.

. Fa radgivning fra en lzege eller apotekspersonalet, hvis du tager legemidler, der anvendes til
at behandle mavesar, halsbrand eller sure opsted, da disse kan nedsatte mengden af
velpatasvir i blodet. Disse legemidler omfatter:

o syreneutraliserede midler (sdsom aluminium/magnesiumhydroxid eller calciumcarbonat).
Disse legemidler skal tages mindst 4 timer fer eller 4 timer efter Epclusa.

. protonpumpehammere (sdsom omeprazol, lansoprazol, rabeprazol, pantoprazol og
esomeprazol). Epclusa skal tages sammen med mad, 4 timer for du far en
protonpumpehaemmer.

. H,-receptorantagonister (sasom famotidin, cimetidin, nizatidin eller ranitidin). Hvis du

har behov for hgje doser af disse legemidler, kan din leege give dig et andet legemiddel i
stedet eller justere dosis af det laegemiddel, du tager.

Disse legemidler kan nedsatte maengden af velpatasvir i blodet. Hvis du tager et af disse laegemidler,
vil din laege enten give dig et andet leegemiddel mod mavesér, halsbrand eller sure opsted, eller
anbefale, hvordan og hvornér du tager leegemidlet.

Graviditet og praevention
Virkningen af Epclusa under graviditet er ukendt. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din lege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Epclusa anvendes nogle gange sammen med ribavirin. Ribavirin kan skade dit ufedte barn. Derfor er
det meget vigtigt, at du (eller din partner) ikke bliver gravid i lebet af denne behandling eller i en
periode efter, behandlingen er afsluttet. Du skal leese punktet ”Graviditet” i indleegssedlen for ribavirin
meget grundigt. Sperg din lage om en effektiv praeventionsmetode, som er egnet til dig og din partner.

Amning
Du mi ikke amme under behandlingen med Epclusa. Det vides ikke, om sofosbuvir og velpatasvir,

de to aktive stoffer i Epclusa, udskilles i malken hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Epclusa vil ikke pavirke din evne til at fore koretojer eller anvende varktoj eller maskiner.
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Epclusa indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Epclusa

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis af Epclusa til voksne er én tablet p4 400 mg/100 mg én gang om dagen i
12 uger.

Den anbefalede dosis af Epclusa til patienter i alderen 3 &r til under 18 ér, er baseret pa vaegten.
Tag Epclusa som anvist af laegen.

Slug tabletten (tabletterne) hel(e) med eller uden mad. Tabletten ma ikke tygges, knuses eller deles, da
den har en meget bitter smag.

Hyvis du tager et syreneutraliserende middel (til at lindre halsbrand), skal du tage det mindst 4 timer
for eller mindst 4 timer efter Epclusa.

Hyvis du tager en protonpumpehzemmer (leegemidler anvendt til at mindske syreproduktion), skal
Epclusa tages sammen med mad, 4 timer for du tager en protonpumpehaemmer.

Hyvis du kaster op, efter du har taget Epclusa, kan det pavirke mangden af Epclusa i blodet. Dette

kan fa Epclusa til at virke mindre effektivt.

o Hvis du kaster op mindre end 3 timer efter, du har taget Epclusa, skal du tage en ny dosis.

. Hvis du kaster op mere end 3 timer efter, du har taget Epclusa, skal du ikke tage en anden
dosis for din naste skemalagte dosis.

Hyvis du har taget for meget Epclusa

Hyvis du utilsigtet har taget mere end den anbefalede dosis, skal du straks kontakte leegen eller den
naermeste skadestue for radgivning. Tag tabletbeholderen med, sa du let kan beskrive, hvad du
har taget.

Hvis du har glemt at tage Epclusa
Det er vigtigt ikke at glemme en dosis af dette laegemiddel.

Hvis du glemmer en dosis, skal du regne ud, hvor lang tid der er gaet, siden du sidst tog Epclusa:

o Hyvis du opdager det inden for 18 timer efter det tidspunkt, du normalt tager Epclusa, skal du
tage dosen snarest muligt. Tag dernast den naste dosis til seedvanlig tid.

. Hyvis det er 18 timer eller leengere efter det tidspunkt, du normalt tager Epclusa, skal du vente
og tage den naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du mé ikke tage en dobbeltdosis (to doser
teet pd hinanden).

Du ma ikke holde op med at tage Epclusa
Du mé ikke holde op med at tage dette l&egemiddel, medmindre laegen forteller dig det. Det er meget
vigtigt, at du gennemforer hele behandlingsprogrammet, sé leegemidlet far de bedste betingelser for at

behandle din infektion med hepatitis C.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. Opkastning (observeret hos padiatriske patienter i alderen 3 til < 6 ar)

Almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. udsleet

Ikke almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o haevelse af ansigt, leber, tunge eller hals (angioedem)

Andre virkninger, der kan ses under behandling med sofosbuvir:

Hyppigheden af falgende bivirkninger er ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra

forhandenverende data).

. Et udbredt, alvorligt udslet, hvor huden skaller af, og som kan vaere ledsaget af feber,
influenzalignende symptomer, blerer i munden, gjnene og/eller pd kensorganerne
(Stevens-Johnson syndrom).

=> Hyvis du oplever bivirkninger, skal du tale med laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette gaelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kobenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa tabletbeholderen og kartonen efter "EXP”".
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Epclusa indeholder:

. Aktive stoffer: sofosbuvir og velpatasvir. Hver filmovertrukket tablet indeholder 400 mg
sofosbuvir og 100 mg velpatasvir eller 200 mg sofosbuvir og 50 mg velpatasvir.

. Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:
Copovidon (E1208), mikrokrystallinsk cellulose (E460), croscarmellosenatrium (E468) (se
afsnit 2 1 denne indlegsseddel), magnesiumstearat (E470b)

Filmovertreek:
Poly(vinylalkohol) (E1203), titandioxid (E 171), macrogol (E1521), talcum (E553b), rad
jernoxid (E 172).

Udseende og pakningssterrelser
Epclusa 400 mg/100 mg filmovertrukne tabletter er lyserade, rombeformede tabletter, preeget med
”GSI” pa den ene side og med 77916 pa den anden side. Tabletten er 20 mm lang og 10 mm bred.

Epclusa 200 mg/50 mg filmovertrukne tabletter er lyserede, ovale tabletter, preeget med "GSI” pa den
ene side og med ”’S/V” pa den anden side. Tabletten er 14 mm lang og 7 mm bred.

Folgende pakningssterrelse er tilgaengelige for bade 400 mg/100 mg og 200 mg/50 mg filmovertrukne
tabletter:
o @&ske indeholdende 1 tabletbeholder med 28 filmovertrukne tabletter

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland

Fremstiller

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SRL-BV Gilead Sciences Ireland UC
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: +353 (0) 1 686 1888
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Ten.: + 353 (0) 1 686 1888 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.0. Gilead Sciences Ireland UC

Tel: +420 910 871 986 Tel: +353 (0) 1 686 1888
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Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: +49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

E\rada

Gilead Sciences EALGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.

Tel: + 39 02 439201

Kvbmpog

Gilead Sciences EALGg M.EIIE.

TnA: + 30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Denne indlegsseddel blev senest 2endret 08/2023

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31 (0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1 260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: + 351 21 7928790

Romainia
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00

Slovenija
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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